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Quick Guide — Kurulum, Kalibrasyon ve Ayar Kilavuzu
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EvoKnee mikroislemci kontrollii protez diz
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Uretici: Proted Protez Ortez A.S.
Melih Gékcek Bulvari No:151/37 Proted Park, ivedik OSB, 06105 Ankara - Tiirkiye
Tel: (+90) 312 394 7575 - Faks: (+90) 312 430 5436 - proted@proted.com.tr

ONEMLI Bu kilavuz hizh basvuru icindir; Kullanim Talimatinin (IFU) yerine gecmez. Cihazi uygulamadan 6nce
IFU'nun tamamini okuyun. EvoKnee yalnizca Proted sertifikasyon egitimini tamamlamis uygulayicilar
tarafindan uygulanabilir.
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1. Kritik glivenlik kurallari

UYARI = yaralanma riskine karsi korur - DIKKAT = cihazin veya tedavinin islevini korur. Numaralar ortak W-serisi kayitlardir.
UYARI Kalibre edilmemis cihazla hastay yiiriitmeyin. Cihaz bunu HIZLI YANIP SONEN sari LED + 10 saniyede
bir kisa bip ile bildirir (sabit sari, orta batarya gostergesidir). (W-001)

UYARI Maksimum kullanici agirligr 125 kg'dir (viicut agirhgr). (W-003)

UYARI Cihazi agmayin, sokmeyin; batarya degisimi dahil tiim servis islemleri yalnizca yetkili serviste yapilir.
(W-008)

UYARI Spor amach kosu, atlama ve darbeli sporlar icin uygun degildir; birkac adimlik zorunlu kosu tolere
edilir. Hastay! bilgilendirin. (W-013)

UYARI Dus, ylizme ve suya daldirma yasaktir. Cihaz IP66 sinifindadir (toza tam sizdirmaz, giicla su jetlerine
dayanikh); buna ragmen kasitli su temasi, conta yaslanmasi ile sicak/tuzlu/klorlu suyun etkileri nedeniyle
yasaktir. (W-006)

UYARI Protezle arag¢ kullanimi ulusal mevzuata ve yetkili merci/hekim degerlendirmesine baglidir;
degerlendirme yapilmadan 6nerilmez. (W-010)

NOT Diz varsayilan olarak DESTEK direncindedir; sistem bir durumu taniyamazsa sonug her zaman "destekli
diz"dir. Bu kilavuzdaki tiim akislar bu giivenlik felsefesine dayanir.

2. Kutu icerigi ve cihaz tanitimi

Teslimat kapsami: EvoKnee diz eklemi - USB-C sarj kablosu - dokiimanlar (IFU + Quick Guide).

EvoKnee — yandan g6riiniim

EVK-QG-TR v1.6 - Sayfa 2



2.1 Teknik ozellikler

Agirhk

1550 g

Toplam yiikseklik

255 mm (alt piramitten dénme eksenine 230 mm)

Maksimum fleksiyon acisi

130°

Maksimum kullanici agirhigi

125 kg (vicut agirlig)

Mobilite sinifi

K2 - K4

Koruma sinifi

IP66 — toza karsi tam korumali, giiclii su jetlerine dayanikli

Batarya Dahili Li-ion, 14,8 Wh

Sarj USB-C ile ~2,5 saatte tam sarj

Sarj araligi Tipik kullanimda ~1,5 hafta

Baglanti Bluetooth LE = ProtedGO uygulamasi

Calisma sicakhgi

-10...+40°C

Depolama

15 - 25 °C, kuru ortam
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2.2 Kontroller ve baglantilar

Mod (M) butonu Gli¢ butonu

EVO durum géstergesi (LED) USB-C sarj portu — cihazin ARKA-ALT boélgesinde; kablo arkadan takilir

Oge islev

Gli¢ butonu Cihazi acar ve kapatir. Acilis sesli/titresimli onaylanir. Kapatmak icin basil tutulur;
cihaz kapanmadan 6nce ayarlari ve sayaclari kaydeder, valfleri glivenli kapanis
konumuna alir. Elle kapatma, cihazin bulundugu mod ve durumdan bagimsiz calisir

Mod butonu Alternatif aktivite fonksiyonlarini etkinlestirir/devre disi birakir. islemler
sesli/titresimli onaylanir (ayrinti: ProtedGO)

LED Batarya durumu ve uyari kodlari (bkz. B6lim 11)

USB-C port Sarj — CE isaretli, IEC 62368-1 uyumlu, 5V 22 A verebilen bir adaptor ve kaliteli
USB-C kablo kullanin. Sarj 6ncesi portun kuru ve temiz oldugundan emin olun

Seri numarasi (SN) Cihaz gévdesinde lazer markalama ile yazihdir
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2.3 Uygulama akisina genel bakis

1 RE: i

Mekanik kurulum Statik hizalama

o Piramit baglantilar - 15 Nm o Hasta ayakta, yik iki ayaga
o Bench: diz ekseni sakiiliin 0- ~ ©sit

10 mm arkasinda o Ayni hedef, £5 mm tolerans
o Tam fleksiyon boslugu = 4 e Diizeltme — 15 Nm yeniden
mm tork

- B6liim 3.1-3.2 - B6liim 3.3

3

Kalibrasyon
e Oturarak: ~90°, ayak yerden
kesik

o Ayakta: diz tam acik, yik
dengeli

o Hasta bilgisi: kilo + boy
- Boliim 6

Dinamik + ayar

e Paralel bar = diiz zemin
e Rampa / merdiven inisi
o Klinik ayarlarin inceltilmesi

- Boliim 7

NOT Siralama zorunludur: her adim bir sonrakinin 6n kosuludur. Kalibrasyon yapilmadan dinamik hizalamaya
gecilmez. Adim 2 ile 3 arasinda cihaz sarj edilir, acilir ve ProtedGO eslestirmesi yapilir (Bolim 4-5).

3. Kurulum ve hizalama

3.1 Baglantilar

e Proksimal: piramit adaptér (standart). Ozel siparisle vidali {ist baglanti mevcuttur (6zellikle diz

dezartikulasyonu icin).
e Distal: piramit adaptor.

e Tlm piramit set vidalarini 15 Nm tork ile sikin.

e 15 Nm degeri EvoKnee piramit adaptoérleri icindir; soket ve ayak tarafindaki diger bilesenlerde ilgili tireticinin

kendi tork talimati gecerlidir.

Proksimal (list) piramit adaptér

Distal (alt) piramit adaptér

UYARI Yanlis tork degeri baglanti gevsemesine ve diismeye yol acabilir. Her uygulamada tork anahtari

kullanin. (W-022)
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3.2 Bench hizalama

Gerekli malzeme: sakiil (ip + agirlik), isaret kalemi, tork anahtari. Hizalama sehpasi veya ekstansiyon aparati
gerekmez.

Soket lateral orta noktasini trokanter hizasinda isaretleyin.

Sakiill bu isaretten dusiriin. Sakll hatti sabit referanstir.

Diz dénme eksenini, sakil hattinin 0-10 mm ARKASINDA konumlandirin (sakdil dizin 6niinden gecer). Hasta
profiline gére: K2 / yeni kullanicida 10 mm'ye yakin (daha stabil), K4 / aktif kullanicida 0'a yakin (daha akici
salinima gecis).

Ayagl, ayak ortasi sakiil hattinin yaklasik 30 mm ONUNDE olacak sekilde konumlandirin. Topuk yiiksekligini
hastanin ayakkabisiyla ve ayak bileseninin kendi kullanim talimatina gére ayarlayin.

Soket fleksiyonu: Thomas testi uygulayin; 6lciilen kalca fleksiyon kontraktiiriine 5° ekleyerek ayarlayin.

Kalca fleksiyon kontraktiiru
soket fleksiyonu = 6lcllen ac1 + 5°

Thomas testi — kalga fleksiyon kontraktirtiniin él¢lilmesi
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¢ Dizi tam fleksiyona alin ve soket ile EvoKnee govdesi arasindaki boslugu 6l¢lin: en az 4 mm olmalidir.

Tam fleksiyonda soket-gdévde bosluk kontrolii
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e TUm piramit set vidalarini 15 Nm ile sikin.

Soket isaret noktasi
sakul buradan disuralar

Diz donme ekseni

sakdlin 0-10 mm
ARKASINDA kalir

Topuk yilikseltme
takozu

(topuk ylksekligi =
hasta ayakkabisi)

Ayak ortasi
sakul, ayak ortasinin ~30 mm
arkasinda (topuga yakin) duser

Bench hizalama: soket isaretinden dtisen sakdil, diz ekseni 0-10 mm arkada, sakil ayak ortasinin topuk tarafinda (~30 mm), topuk takozu

UYARI Tam fleksiyonda soket-govde boslugu 4 mm'nin altindaysa soket hidrolige carpar ve cihaza hasar verir.
Bosluk yetersizse soket revize edilmelidir. (W-023)

I NOT Olcii referansi: toplam yiikseklik 255 mm; alt piramitten dénme merkezine 230 mm.
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3.3 Statik hizalama (hasta ayakta)
e Hasta diiz sert zeminde, paralel bar veya destek yaninda, iki ayak Gizerinde agirligi esit dagitarak dik durur.

o Sakill yine trokanter isaretinden distrin. Sagital diizlemde diz donme ekseni yine 0-10 mm arkada
olmalidir; bench'te secilen hedef degerden +5 mm'ye kadar sapma kabul edilir — her durumda 0-10 mm
penceresi icinde kalin.

¢ Frontal diizlemde pilon dikligini ve ayak dis rotasyonunu karsi tarafla simetri acisindan kontrol edin.

e Sapma varsa piramit vidalariyla diizeltin ve 15 Nm ile yeniden torklayin.

|

|

A L -
B \'\, Py

=1 e
*—)
Statik hizalama durusu

NOT Siralama dnemlidir: Bench — Statik hizalama — Kalibrasyon (B6élim 6) = Dinamik hizalama ve klinik
ayarlar (Bélim 7). Kalibrasyon yapilmadan dinamik hizalamaya gecilmez — diz ylirlyls algoritmasini glivenle
calistiramaz.

4. Sarj ve ilk acilis
1. Cihazi giic butonuyla acin. Acilis 1 uzun bip + titresim ile onaylanir.

2. Cihaz her acilista normal yiirliylis modunda ve destek direncinde baslar.

3. LED batarya rengini kontrol edin (yesil = iyi). Gerekliyse USB-C ile sarj edin — bostan doluya ~2,5 saat. Sarj
sirasinda LED mor yanar.

| UYARI Sarj kablosu takiliyken yiiriinmez; giyili sarj yalnizca oturur pozisyonda yapilabilir. (W-019)
| NOT Yeni cihaz kalibre edilmemistir: sari LED + 10 sn'de bir bip normaldir ve kalibrasyonla kaybolur.

UYARI Disuk batarya uyarisinda (kirmizi LED + ~30 sn'de bir bip) cihaz normal calismaya devam eder — en
kisa siirede sarj edin. Batarya kritik esigin altina inerse cihaz glivenli kapanis yapar: valfler kapanis konumuna
alinir, diz asla serbest birakilmaz; kapali cihaz Power-off direncleriyle davranir (bkz. 7.2). (W-007)

NOT EvoSave glic yonetimi: diz belli bir stire hareketsiz kalinca cihaz kendiliginden diistk gilic uykusuna geger;
ilk harekette uyanma hasta tarafindan hissedilmeyecek kadar hizlidir. Uykuya her zaman destek konumunda
girilir — hasta uyku sirasinda ayaga kalkarsa diz cokmez. Uykuda LED yanmaz; glic butonu uykuda cihazi
kapatmaz, 6nce uyandirir. Sarj sirasinda ve uygulamayla veri alisverisi siirerken uykuya gecilmez.
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5. ProtedGO kurulumu ve eslestirme

Gereksinim: iOS 15+ / Android 10+ - Bluetooth (BLE) acik.

1. ProtedGO'yu indirin ve uygulayici hesap kaydinizi yapin.

2. Hesabinizin etkinlestirilmesi icin gereklilikleri tamamlayin ve onay bildirimini bekleyin — onaylanmamis
hesap cihaz baglayamaz.

3. Cihaz acikken uygulamadan cihaziniza baglanin. Baglanti adimlari uygulama tarafindan yonlendirilir.

€5 = °

wrie) ﬁgg ° EEr a ﬁau ® ° CEH a (o0 O wee ) ﬁau o) ° CEH a
Country & /
Selsot.Count / 1EvoKnee device found Change Device Name
City Device Name
Select City No device Evoknes_oar
Full Name
Enter your full i Finish >
Email
Turn on the device
Pusssiont 3 4 5 Continue> 5 Continue
: ~ B8/ ©
\ \ = J \\ 7 \\ J \\ J
Kayit (Sign Up) Cihaz ekleme Cihazi agma Cihaz bulundu Adlandirma

ProtedGO kayit ve cihaz baglanti akisi — baglanti sihirbazi uygulama icinde 5 adimda yénlendirir

| NOT Uygulama ile veri alisverisi stirerken cihaz uykuya gecmez; baglanti kopmasi yasanmaz.
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6. Kalibrasyon

Kalibrasyon, ylik ve diz acisi algilamasini bu kurulum ve hastaya gore referanslar. Aci ve yik kalibrasyonu tek
akista, iki durusla yapilir. Uygulama sirayla yénlendirir; her adim bip + titresim ile onaylanir.

Adim 1 — Oturarak (~90°, yuksiiz)
Hasta oturur; diz dogal sarkik ~90° bukull; AYAK YERE BASMAZ (yerden kesik). Cihaz birkac saniye 6lctim alir.

No-load calibration

Sit down with the knee bent at 90° so the
prosthetic foot hangs freely off the ground.
Tap Next when you're ready.

@ 2R3 Continue >

Adim 1 — ProtedGO No-load calibration ekrani: diz ~90° blikiilli, protez ayak yerden kesik, saglam ayak yerde

| UYARI Adim 1'de ayagin yere degmesi referanslari bozar. (W-002)
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Adim 2 — Ayakta (tam ekstansiyon, dengeli yiik)

Hasta ayaga kalkar; iki ayak yerde, yan yana. Dizin TAM ACIK (tam ekstansiyonda) oldugundan ve viicut agirliginin
iKi AYAGA DENGELI dagitildigindan emin olun. Cihaz 6lciimii kaydeder.

Full-load calibration

Stand upright with the knee fully extended and
your weight evenly on both feet.
Tap Next when you're ready.

Continue >

Adim 2 — ProtedGO Full-load calibration ekrani: diz tam acik, iki ayak yan yana, ytik iki ayaga dengeli

UYARI Adim 2'de dizin tam acik olmamasi ya da yiikiin tek tarafa bindirilmesi referanslari bozar. Sira
o6nemlidir: 6nce oturarak, sonra ayakta. (W-002)

NOT Kalibre edilmemis cihazda ayakta durmak glivenlidir — diz varsayilan destek direncindedir. W-001'in
yasakladigl, kalibrasyonsuz cihazla yliriimektir.
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Adim 3 — Hasta bilgisi

Hastanin kilosu ve boyu girilir. Kalibrasyon ancak ic adim tamamlaninca gegerli sayilir.

Your body measurements

Enter your height and weight. These help the
prosthesis estimate load correctly.

§3 Height (cm)

£ Weight (kg)

Adim 3 — hasta bilgisi: boy (cm) ve kilo (kg) girisi

NOT Kalibrasyon kalicidir: kapanma, batarya bitmesi ve yazilm giincellemesi kalibrasyonu silmez. "Varsayilana
dondiir" de silmez. Rutin yeniden kalibrasyon gerekmez.
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7. Dinamik hizalama ve klinik ayarlar

7.1 Dinamik gdzlem
e Kalibrasyon tamamlandiktan sonra hasta 6nce paralel bar/destek esliginde, sonra diiz zeminde yirataldr.

e Rampa ve merdiven inisiyle Descent Resistance dogrulanir; gévde kompanzasyonlari (ani kalca firlatma, yana
egilme, kisa adim) gozlenir.

o Gozleme gore asagidaki ayarlar inceltilir; gerekirse hizalamaya doniildir.

7.2 Klinik ayarlar — dnerilen sira

Her ayarin kendi deger araligi vardir; alt uc Locked (tam kilit — maksimum direnc), st uc Free (tamamen serbest)
yonunde calisir. Araliklar ProtedGO'da kaydiricinin iki ucunda gosterilir. Ayarlar cihaz hafizasina kalici yazilir ve
cihaz kapansa da korunur. Asagidaki tablo klinik ayarlarin tamamidir. Kaydirici degerleri cihaz ici birimlerdir
(fiziksel birim tasimaz); hasta dosyasina sayi olarak kaydedilir.

Ayar Ne yapar / hedef

1 - Descent Resistance Basma fazinin destek (yielding) direnci: ayakta durma,
agirlik aktarma, rampa/merdiven inisi, tokezleme sonrasi.

Rampa ve merdivende test edilerek kullanicinin kendini
F glvende hissettigi sikiliga ayarlanir. Cok serbest: iniste diz
—— h!Z|I <;'o"ker,.c'I'L'|§me hiSfi art?r. Cok siki: glivenli
hissettirebilir ama dogal inis akisini bozar.

2 - Terminal Extension Damping Salinim sonunda diz tam agilmaya yaklasirken frenler;
terminal vurma hissini azaltir. Dlz yiriyulste kullanici

' 7 konforuna goére ayarlanir. Cok siki: ayak geride kaliyor
hissi verir. Cok serbest: terminal darbe hissedilir.

3 - Swing Flexion Resistance + Salinimda dizin geri kirthm direnci ve izin verilen en buyuk
Swing Flexion Angle Limit biikiilme acisi. Diiz yiirtiyiiste ayarlanir. Oneri: direnc en
/' serbest konumda tutulur; kullanici konforuna gére
kisilabilir. Asiri topuk kalkisi aci limitiyle sinirlanir.

4 . Extension Resistance Salinimda bacagin 6ne savrulma (dogrulma) direnci. Dlz
- yiriyiste ayarlanir. Oneri: en serbest konumda tutulur;

/f kullanici konforuna gore kisilabilir.

5 . Sitting Resistance Taninan oturma inisinde, diz acisi belirli bir kirtlimi
gectikten sonra devreye giren EK direncg. Descent ile ayni
degere ayarlanirsa ek oturma direnci hissedilmez; daha

siki ayarlanirsa oturmada ekstra destek hissedilir.
Uygulama, Descent'ten daha serbest bir degere izin
94 B vermez.

6 - Heel Damping + Heel Damping | Topuk basisinda loading response hareketini saglayan
Angle Limit (ops.) konfor amortisorl (direnc + izin verilen bukilme acisi). Aci
0 ise ozellik calismaz. Direng cok serbest ve agi cok yliksek
ayarlanirsa basista diz fazla bikdlir — kullanici glivensiz
hissedebilir.
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7 - Power-off Flexion Resistance Cihaz kapatildiginda veya sarji bitip kapandiginda gegerli
olan sabit bukilme direnci. Deger ayarlandiktan sonra
/' cihaz kapatilip denenir; kullanicinin sarj bittiginde en
glvenli kullanacagi degere ayarlanir ve tiim senaryolarda
b § test edilir.

8 - Power-off Extension Resistance | Cihaz kapaliyken gecerli olan sabit dogrulma direnci.
Power-off Flexion ile birlikte, cihaz kapatilip denenerek
j) ayarlanir; en glivenli deger secilir ve tim senaryolarda

test edilir.

10:44 &

¢ Adjustment ® Savo';

7 Terminal Extension
Damping

a &

Lacked (400)

Mode Resistance

Descent Resistance

Ayar ekrani 6rnegi (Adjustment): kaydirici uclari Locked ve Free — kaydet icin Apply

NOT Eneriji ipucu: Swing Flexion Resistance ile Heel Damping esit secilirse fleksiyon valfi diiz ytirtiytste hig
hareket etmez — valf motorlari en biiylik enerji kalemi oldugu icin sarj araligi belirgin uzar. Klinik
gereksinimler her zaman onceliklidir; bu esitleme yalnizca klinik hedefler karsilaniyorsa uygulanir.

UYARI Power-off direncleri cihaz kapaliyken dizin davranisini belirler. Kapali cihazda yiiriyis algoritmasi
calismaz; hasta bu pasif dirence glivenerek ytirimemelidir. (W-005)

DIKKAT "Varsayilana dondiir" yalnizca ayarlari fabrika degerlerine ceker (kalibrasyon korunur) — hastanin diz
hissi degisir; hastayi bilgilendirin. (W-016)
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8. Aktivite modlari

EvoKnee, normal ylriiyls algoritmasinin yaninda belirli aktiviteler icin ek modlar sunar. Modlar ProtedGO'dan
secilir; bazi modlara cihaz tizerindeki mod butonuyla da girilip ¢ikilabilir. Glincel mod listesi ve davranislari
ProtedGO'da aciklanir.

10:40 & [ ]

KNEE | EvoKne... v

Battery Level Piston
(63%) Temperature

Modes

ofo

Cycle

Statistics

Cihaz ana ekrani: batarya durumu ve mod secimi (Walk - Rest - Cycle - Secure)

UYARI Cycle (Bisiklet) modunda ve dizi serbest birakan diger modlarda diz yiik tasimaz — bu modlardayken
ayakta durulmaz, yurtinmez. Hastaya mutlaka 6gretin. (W-004)

UYARI Cihaz her acilista normal yiriylis modunda baslar — 6zel modda kapatilan cihaz acilista o modda
DEGILDIR. (W-018)
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9.

Yazilim giincelleme (OTA)

Guncelleme ProtedGO (zerinden yapilir; hasta veya uygulayici baslatabilir. Kosullar:

e Batarya en az %40 dolu olmall.

e Cihaz giyili olmamali — ya da hasta oturur ve hareketsiz pozisyonda olmal.

10:42 & °

Software Update

Device Version v3.10.37

Serial Number 3

Device EvoKnee

Update available

Refresh

Software Update ekrani: mevcut stirtim, kullanilabilir glincelleme ve Download update

UYARI Glincelleme sirasinda ayakta durmayin, yiriimeyin. (W-021)

10. Hasta teslim kontrol listesi

O
O
(]

OOoooOoooOood

Bench hizalama yapildi: diz ekseni sakiiliin 0-10 mm arkasinda

Tam fleksiyonda soket-govde boslugu = 4 mm dogrulandi

Statik hizalama kontrol edildi (x5 mm tolerans icinde)

Piramit vidalari 15 Nm ile torklandi

Kalibrasyon 3 adimiyla tamamlandi (sari LED uyarisi yok)

Dinamik gozlem yapildi; ayarlar ylirGyerek dogrulandi (diiz zemin + rampa/merdiven inisi)
Batarya, sarj rutini ve diistik batarya sinyali anlatildi

Serbest salinimli modlarin riski ve buton islevleri anlatildi (W-004)

Su/kosu/arac kisitlari anlatildi (W-006, W-013, W-010)

Bip ve LED tablosu tanitildi, IFU teslim edildi

ProtedGO’nun hastaya yonelik islevleri gosterildi (mod secimi, adim sayaci, glincelleme)
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11. Sorun giderme ve LED kodlari

Sinyal Anlam Yapilacak
Yesil LED Batarya iyi (dolu/ylksek) —
Sari/amber LED Batarya orta —

Turuncu LED

Batarya azaliyor

Sarji planlayin

Sari LED hizli yanip sénme + 10
sn'de bir bip

Kalibre edilmemis (batarya sarisindan
yanip sonmeyle ayrilir)

Kalibrasyon yapin (B&liim 6)

Kirmizi LED + ~30 sn'de bir bip

Dislk batarya

Sarj edin

Acllis imzasi + 2 kisa bip

Cihaz yeniden baslatildi

Kullanilabilir; servis ziyaretinde kayit
okutun

Tek kisa bip (kullanimda)

Valf komutu yerine getirilemedi

Tekrarliyorsa servis

3 bip (arahkh)

ic iletisim sorunu

Kapatip acin; slirerse servis

3 ¢ok kisa bip + dakikada bir bip

Hareket algilama devre disi — glivenli
yedek davranig

Yirunebilir; en kisa strede servis;
batarya hizh tiikenir

Mor LED Sarj oluyor Normal — sarj tamamlaninca batarya
rengine déner
LED kapal EvoSave uykusu veya kapali Harekete gecirin ya da butonla acin
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NOT Burada aciklanmayan durumlar icin IFU sorun giderme boliimiine bakin veya Proted yetkili servisiyle
iletisime gecin: (+90) 312 394 7575 - proted@proted.com.tr

NOT Cihazla ilgili ciddi olaylar Ureticiye ve lilkenizdeki yetkili otoriteye bildirilmelidir.




